STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Fresenius Medical Care Nephrologica adresapro FRESENIUS MEDICAL CARE-CR, s.r.o.

Deutschland GmbH doruceni:  Evropska 423/178
Bad Homburg 160 00 Praha 6
Némecko

Vypraveno dnem piedani k poStovni piepravé vyznacenym na obalce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tustavu pro kontrolu 1é¢iv,
Vv ptipad¢ osobniho doruc¢eni dnem piedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls228337/2011 Bc. Pavla RakuSanova / 784 26.1.2012
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst.3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozd&jSich piedpist (dale jen ,,zakon o 1é¢ivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozd¢jsich predpisi, takto:

Rozhodnuti o registraci lé¢ivého pFipravku RESICAL PRASEK PRO PRIiPRAVU
PERORALNI NEBO REKTALNI SUSPENZE, por+rct.plv.sus., reg.¢é. 39/372/07-C drzitele
Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH, Bad Homburg, Némecko,
sidlem 613 46 Bad Homburg, Némecko, zastoupeného spole¢nosti FRESENIUS MEDICAL
CARE-CR, s.r.o., Evropska 423/178, 160 00 Praha 6, IC: 45790884, sidlem Evropska
423/178, 160 00 Praha 6, na zikladé plné moci ze dne 13.1.2010, nepozbyva ke dni
28.2.2012 platnosti.

Odavodnéni

Dne 8.11.2011 byla Ustavu dorudena zadost spoleénosti Fresenius Medical Care Nephrologica
Deutschland GmbH, Bad Homburg, Némecko, sidlem 613 46 Bad Homburg , Némecko,
zastoupeného spoleénosti FRESENIUS MEDICAL CARE-CR, s.r.o., Evropska 423/178, 160 00
Praha 6, IC: 45790884, sidlem Evropské 423/178, 160 00 Praha 6 , na zakladé plné moci ze dne
13.1.2010, (dale jen ,Zadatel*) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva
platnosti z davodt uvedenych v § 34 odst. 3 zakona o 1é¢ivech.

Jako divod Zadatel uvedl :

a) Dle zadatele byla celkova ro¢ni spotieba latky kalcium polystyrensulfonat v roce 2010 1087
baleni, resp. cca 7,500 DDD coz svéd¢i o velmi malé cilové populaci a malém trhu. Tuto
ndmitku Zadatel fadné dokladd uvedenim odkazu na webové stranky Ustavu
(http://www.sukl.cz/spotreba-leciv-v-ceske-republice-v-roce-2010).
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b) Zadatel dale uvadi, ze ptipravek RESICAL PRASEK PRO PRIPRAVU PERORALNI NEBO
REKTALNI SUSPENZE byl na trh uveden v poslednich letech a jeho aktualni mési¢ni spotieba
¢ini primérné cca 50 baleni, resp. 500 DDD/m¢sic. Vzhledem k velikosti cilové populace a
nedavnému uvedeni na trh nebylo redlné¢ mozné v pribéhu tii let dosdhnout pozadovaného poctu
10,000 DDD, piesto viak lze povaZzovat dosazeny podil piipravku RESICAL PRASEK PRO
PRIPRAVU PERORALNI NEBO REKTALNI SUSPENZE na trhu 7% v roce 2010 a 32%
v prvnim pololeti roku 2011 za dostateéné prokazujici potiebu piipravku RESICAL PRASEK
PRO PRIPRAVU PERORALN{ NEBO REKTALN{ SUSPENZE. Tuto namitku Zadatel doklada
predlozenim spotieb 1é¢ivé latky a podil piipravku RESICAL PRASEK PRO PRIPRAVU
PERORALNI NEBO REKTALNI SUSPENZE.

¢) Dle zadatele je RESICAL PRASEK PRO PRIPRAVU PERORALNI NEBO REKTALNI
SUSPENZE jedinym hrazenym piipravkem s danou ucinnou latkou. Potieba tohoto I¢ku a jeho
Uhrady byla mimo jiné dostate¢n¢ odtivodnéna ve spravnich fizenich sukls7652/2008 (zadost o
stanoveni ceny a uhrady) a sukls181305/2010 (revize uhrady), a to jak stanovisky odbornikt, tak
i stanovisky Ceské nefrologické spole¢nosti. Zrugenim registrace piipravku RESICAL PRASEK
PRO PRIPRAVU PERORALNI NEBO REKTALN{ SUSPENZE by se 16¢ba pacientll hrazenym
ptipravkem v indikovanych piipadech stala nedostupna. V dusledku nedostupnosti hrazené 1écby
by bylo mozné ocekavat zvySeni nakladi zdravotniho pojisténi na lécbu komplikaci (Iécba
hyperkalémie dialyzou), pfi¢emz nelze vyloucit ani moznost poskozeni zdravi pacientd z divodu
hyperkalémie (napft. riziko srdec¢nich arytmii). Tuto namitku zadatel doklada vyjadienim Ceské

nefrologické spolecnosti ze dne 31.3.2008, vyjadieni Ceské nefrologické spolecnosti ze dne
27.9.2010,

Podanim ZAidosti bylo zahijeno spravni Fizeni, které Ustav vede pod sp.zn.
sukls228337/2011.

V pribéhu Fizeni Ustav vvhodnotil podklady predloZené 7adatelem a Kkonstatuje
nésledujici:

K namitce A)

V namitce zadatel uvadi, ze cilova populace pro lé¢bu predmétnym piipravkem je mala.

K tomu Ustav uvédi, Ze z predlozenych dokumenti je ziejmé, Ze velikost cilové populace 16¢ené
pfipravkem Resical je opravdu pomémé mala. Dle vyjadieni Ceské nefrologické spolednosti
jedinym piipravkem, ktery by mohl nahradit p¥ipravek RESICAL PRASEK PRO PRIPRAVU
PERORALNI NEBO REKTALNI SUSPENZE, je CALCIUM RESONIUM. Tento viak neni
plné hrazen ze zdravotniho poji§téni. V této souvislosti Ustav uvadi, Ze si je védom, Ze
Vv soucasné dob¢ je na Ceském trhu pfitomny v dostateCném mnozstvi pouze 1éCivy pfipravek
CALCIUM RESONIUM. Ustav uvadi, Ze skuteGnost, ¢ ma predmetny piipravek v Ceské
republice platnou registraci a stanovenou vysi a podminky thrady povazuje Ustav za vyjime¢nou
a relevantni pro udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zadkona o 1éCivech, nebot’ se
dle Ustavu jedna jak o vyjime¢nou okolnost tizce souvisejici s ochranou veiejného zdravi a
dostupnosti 1é¢ivého piipravku pacientim.

Dale Ustav uvadi, Ze v souvislosti s aplikaci ustanoveni § 34 odst. 3 zédkona o 1é&ivech povazuje
Ustav tuto skuteGnost za vyjime¢nou okolnost, a to zdivodu, e fakt, Ze méa pripravek
stanovenou vysi a podminky thrady vede ke snizeni ceny 1éCivého ptipravku s danou 1éCivou
latkou a vede tudiZ i k usporam finanénich prostfedki pacientii. Dale Ustav s ohledem na ochranu
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vefejného zdravi povazuje tuto skuteCnost za podstatnou pii rozhodovani o udé€leni vyjimky
z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech, nebot’ pritomnost pfipravku na trhu zvysuje
pravdépodobnost dostupnosti dané 1éCivé latky na trhu a tudiz se minimalizuje nebezpeci pro
pacienty vzniklé nedostupnosti dané 1é¢ivé latky na trhu.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
V platnosti, protoze poméf piinosu a rizika je v soucasné dobé pozitivni a piitomnost piipravku
RESICAL PRASEK PRO PRIPRAVU PERORALN{ NEBO REKTALN{ SUSPENZE na trhu
v Ceské republice je zadouci.

Ustav shledal, Ze jsou v tomto p¥ipadé dany podminKy, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 28.2.2012:

Zadost byla podana nejpozdgji 3 mésice piede dnem ukonéeni lhity podle § 34 odst. 3 véty prvé
a druhé.

Jsou dany vyjimeéné okolnosti, nebot piipravek RESICAL PRASEK PRO PRIPRAVU
PERORALNI NEBO REKTALNI SUSPENZE ma stanovenou vysi a podminky Ghrady, coz
vede ke sniZeni ceny léCivého pripravku s danou léCivou latkou a vede tudiz i k Usporam
finan¢nich prostredkl pacienti.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
pro piipravek RESICAL PRASEK PRO PRIPRAVU PERORALNI NEBO REKTALNI
SUSPENZE v platnosti, nebot’ pfitomnost pfipravku na trhu zvySuje pravdépodobnost
dostupnosti dané 1écivé latky na trhu a tudiz se minimalizuje nebezpeci pro pacienty vzniklé
nedostupnosti dané 1é¢ivé latky na trhu.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl , jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zadkona ¢. 500/2004 Sb., spravni tad,

ve znéni pozdéjsich predpist, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1hité do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Ofedniho razitka

Mgr. Martina Wagenknechtova
zastupce vedouciho oddéleni koordinace registraci
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